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บทนาํ 

 

ความเปนมาและความสาํคญัของปญหา 

 

 ขอตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวพันกับการคา (Trade-Related 

Aspects of Intellectual Property Rights – TRIPS) เปนขอตกลงซึ่งกําหนดมาตรฐานขั้นต่ําใน

การใหความคุมครองทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวพันกับการคาที่ประเทศภาคีสมาชิกขององคการ

การคาโลก (World Trade Organization – WTO) มีพันธกรณีที่จะตองปฏิบัติตาม โดยขอกําหนด

หนึ่งในขอตกลง TRIPS กําหนดใหประเทศภาคีสมาชิกจะตองใหความคุมครองแกการประดิษฐใน

ทุกสาขาเทคโนโลยีโดยการออกสิทธิบัตรใหแกการประดิษฐเหลานั้น 

 แนวคิดพื้นฐานในการใหความคุมครองแกการประดิษฐโดยการออกสิทธิบัตรใหนั้น 

คือความพยายามในการสรางความสมดุลระหวางผลประโยชนของผูที่ทําการประดิษฐคิดคนกับ

ผลประโยชนของสาธารณะ กลาวคือ สิทธิบัตรจะคุมครองสิทธิแตเพียงผูเดียวของผูทรงสทิธบัิตรใน

การที่จะหาประโยชนหรือผลกําไรจากสิ่งประดิษฐนั้น ทั้งนี้ในชวงระยะเวลาที่จํากัด โดยมีขอแมวา

ผูทรงสิทธิบัตรจะตองเปดเผยรายละเอียดในการประดิษฐนั้นดวย ซึ่งการเปดเผยรายละเอียดใน

การประดิษฐนั้นจะทําใหเกิดการเรียนรูและพัฒนาทางดานเทคโนโลยีใหกาวหนายิ่งขึ้น 

 อยางไรก็ตาม ปญหาสําคัญประการหนึ่งเกี่ยวกับเร่ืองยารักษาโรคที่เกิดขึ้นจากการ

ใหความคุมครองแกสิทธิบัตรก็คือปญหาในการเขาถึงยารักษาโรค เนื่องจากเมื่อมีการใหสิทธิ

ผูกขาดแตเพียงผูเดียวแกผูทรงสิทธิบัตรยารักษาโรคแลว บุคคลอื่นซึ่งไมไดรับความยินยอมหรือไม

ไดรับอนุญาตจากผูทรงสิทธิบัตรก็จะไมสามารถกระทําการใด ๆ เกี่ยวกับตัวยาตามสิทธิบัตรนั้นได

เลย ไมวาจะเปนการผลิต จําหนาย หรือนําเขาก็ตาม และยังทําใหผูทรงสิทธิบัตรสามารถกําหนด

ราคายาไดแพงกวาความเปนจริงเพื่อแสวงหากําไรสูงสุด อันเปนอุปสรรคที่สําคัญตอการเขาถึงยา

รักษาโรค แตเนื่องจากยารักษาโรคนั้นมีความสําคัญตอชีวิตมนุษยและเกี่ยวพันกับสิทธิข้ันพื้นฐาน

สากล นั่นก็คือสิทธิในสุขภาพ ยารักษาโรคจึงถือวาเปนสิ่งที่จําเปน และมนุษยทกุคนควรจะมสิีทธทิี่
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จะไดรับการเขาถึงยารักษาโรคอยางเพียงพอ ดังนั้นเราจึงไมอาจมองวายารักษาโรคนั้นเปนเพียง

สินคาธรรมดา ๆ อยางหนึ่งได1 

 ประเทศไทยในฐานะที่เปนภาคีสมาชิกขององคการการคาโลกนั้นมีพันธกรณีที่

จะตองใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยารักษาโรคตามขอกําหนดของขอตกลง TRIPS ทั้งสิทธิบัตร

ในผลิตภัณฑ (product) และกรรมวิธี (process) การที่ประเทศไทยจะตองใหความคุมครองแก

สิทธิบัตรยารักษาโรคนี้ในแงหนึ่งก็เปนหนาที่ที่ประเทศไทยจะตองปฏิบัติตาม แตในอีกแงหนึ่งก็

เทากับเปนการกอใหเกิดปญหาในการเขาถึงยารักษาโรคตามมา เนื่องจากเมื่อมีการใหสิทธิบัตรยา

รักษาโรคจะทําใหเกิดการผูกขาดโดยผูทรงสิทธิบัตรและสงผลใหยามีราคาสูงขึ้น ทั้งนี้ประเทศไทย

ยังขาดศักยภาพในการที่จะคิดคนยารักษาโรคไดเองจึงตองนําเขายารักษาโรคมาจากตางประเทศ

ซึ่งมีราคาแพง และในขณะเดียวกันประเทศไทยก็มีผูปวยที่ตองการยารักษาโรคอยูเปนจํานวนมาก 

และโดยสวนใหญแลวผูปวยเหลานี้มักจะเปนผูปวยที่ยากจน ไมมีรายไดเพียงพอที่จะนํามาจายคา

ยาที่มีราคาแพงได 

 ยกตัวอยางเชน ผูปวยโรคเอดสหรือภูมิคุมกันบกพรองในประเทศไทยมีผูปวย

มากกวา 80,000 คน ซึ่งโรคเอดสนี้เปนโรคเรื้อรังและจะตองใชยาเพื่อตอตานไวรัสและปองกันการ

เกิดโรคแทรกซอนไปตลอดชีวิต ซึ่งแตเดิมประเทศไทยไดมีการผลิตยาชื่อสามัญโดยองคการเภสัช

กรรมโดยราคายาตานไวรัสสูตรพื้นฐานอยูที่ประมาณ 1,200 บาทตอคนตอเดือน แตเชื้อไวรัสนั้นมี

การพัฒนาตัวเองตลอดเวลา สงผลใหเกิดการดื้อยาและจะตองทําการรักษาดวยตัวยาชนิดใหม ๆ 

ซึ่งปญหาสําคัญที่เกิดขึ้นก็คือยาเหลานี้ เปนยาที่มีสิทธิบัตร เชน ยาโลพินาเวีย/ริโทนาเวีย 

(Lopinavir/Ritonavir) หรือที่รูจักกันในชื่อทางการคาวา คาเลตรา (Kaletra) ของบริษัท Abbott 

อันเปนตัวยาสําคัญสําหรับผูปวยที่เกิดการดื้อยาสูตรพื้นฐาน ซึ่งมีคาใชจายอยูที่ประมาณ 10,000 

บาทตอคนตอเดือน2 ดวยคาใชจายสูงเชนนี้ผูปวยสวนใหญในประเทศไทยซึ่งมีฐานะยากจน

ยอมจะไมสามารถแบกรับภาระไดอยางแนนอน แตหากประเทศไทยสามารถที่จะใชความยืดหยุน

                                                  
1 Germán Velásquez and Pascale Boulet, Globalization and Access to 

Drugs: Implications of the WTO/TRIPS Agreement (Geneva: World Health Organization, 

1999), p. 17. 
2 Nathan Ford, “มาตรการบังคบัใชสิทธ ิ(Compulsory License) จําเปนสาํหรบัการรักษา,” 

<http://www.ftawatch.org/autopage1/show_page.php?t=11&s_id=50&d_id=50&page=1>, July 

2007. 
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ของมาตรการตาง ๆ ในขอตกลง TRIPS เพื่อสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรคไดก็อาจจะเปนหนทาง

ที่จะชวยใหคาใชจายดังกลาวลดลงได และนอกจากผูปวยโรคเอดสแลว ประเทศไทยยังมีผูปวย

เร้ือรังอีกหลายโรคที่ตกอยูในสถานการณเชนเดียวกัน เชน ผูปวยโรคหัวใจ ผูปวยโรคเบาหวาน เปนตน 

 

วัตถุประสงคและขอสมมุติฐานของการศึกษา 

 

 วิทยานิพนธเลมนี้มีวัตถุประสงคเพื่อศึกษาถึงผลกระทบของขอตกลงวาดวยสิทธิใน

ทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวพันกับการคา (TRIPS) ที่มีตอการเขาถึงยารักษาโรคในประเทศไทย

และการใหความคุมครองแกสิทธิบัตรยารักษาโรคภายใตพระราชบัญญัติสิทธิบัตรฉบับปจจุบัน 

โดยมีขอสมมุติฐานวาขอกําหนดเกี่ยวกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยารักษาโรคในขอตกลง

ดังกลาวนั้นมีผลกระทบหรือเปนอุปสรรคตอการเขาถึงยารักษาโรคในประเทศไทยหรือไมอยางไร 

และขอตกลง TRIPS นั้นมีความยืดหยุนใดหรือไมที่ประเทศไทยอาจนํามาใชเพื่อสงเสริมใหเกิดการ

เขาถึงยารักษาโรคไดมากขึ้น ทั้งนี้หากมี ประเทศไทยจะนําความยืดหยุนเหลานั้นมาปรับใชได

อยางไรโดยไมขัดตอพันธกรณีที่ประเทศไทยจะตองปฏิบัติในฐานะประเทศภาคีสมาชิกของ

องคการการคาโลก 

 

ขอบเขตในการศึกษา 

 

 วิทยานิพนธฉบับนี้มุงศึกษาเนื้อหาในขอบเขตของบทบัญญัติของขอตกลง TRIPS ใน

สวนที่วาดวยเรื่องสิทธิบัตร เฉพาะในประเด็นที่เกี่ยวกับการใหความคุมครองยารักษาโรค อันไดแก 

การระงับส้ินสิทธิในทรัพยสินทางปญญา (Article 6) ขอบเขต รายละเอียด และเงื่อนไขของการจด

สิทธิบัตร (Article 27 และ 29) ขอยกเวนในสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร (Article 30) และการใช

มาตรการบังคับใชสิทธิ (Article 31) รวมทั้งปฏิญญาโดฮาวาดวยขอตกลง TRIPS กับการ

สาธารณสุข และมติของคณะมนตรีทั่วไปในการแกไขเพิ่มเติมขอตกลง TRIPS ในเรื่องมาตรการ

บังคับใชสิทธิ และศึกษาถึงบทบัญญัติในพระราชบัญญัติสิทธิบัตรของประเทศไทยในสวนที่

เกี่ยวกับการใหความคุมครองสิทธิบัตรยารักษาโรคและในสวนที่อาจชวยสงเสริมการเขาถึงยา

รักษาโรค อันไดแก นิยามของการประดิษฐ (มาตรา 3) ขอยกเวนของสิ่งที่อาจขอรับสิทธิบัตรได 

(มาตรา 9) ขอยกเวนซึ่งสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร (มาตรา 36) การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ (มาตรา 

48, 50-52) และการนําเขาซอน (มาตรา 36) 
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วิธีในการศึกษา 

 

 ในการศึกษาและคนควาวิทยานิพนธฉบับนี้จะใชการศึกษาแบบคนควาวิจัยเอกสาร 

(Documentary Research) เปนหลัก โดยรวบรวมเอาขอมูลตาง ๆ จากหนังสือ วิทยานิพนธ 

วารสาร บทความ เอกสารการวิจัย คําพิพากษาของศาลตางประเทศ คําวินิจฉัยขององคกรระงับ

ขอพิพาทขององคการการคาโลก จดหมายขาว เอกสารอิเล็กทรอนิกส บทบัญญัติของประเทศไทย

และตางประเทศ รวมทั้งขอกําหนดในขอตกลง TRIPS เอง โดยการรวบรวมขอมูลทั้งที่เปน

ภาษาไทยและภาษาอังกฤษแลวจึงนํามาวิเคราะห แยกแยะ และจัดหมวดหมู เพื่อหาคําตอบของ

ปญหาที่ไดต้ังไวในการศึกษาคนควาในหัวขอวิทยานิพนธเร่ืองนี้ 

 

ผลที่คาดวาจะไดรับจากการศึกษา 

 

 ผูเขียนคาดหมายวาในการศึกษาคนควาวิทยานิพนธในหัวขอนี้จะทําใหทราบถึง

ความยืดหยุนที่มีภายใตขอตกลง TRIPS กับการสงเสริมการเขาถึงยารักษาโรค ที่ประเทศไทยจะ

สามารถนํามาใชได เพื่อที่จะนํามาใชเปนแนวทางในการปรับปรุงแกไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติ

สิทธิบัตรของไทย ใหเอื้ออํานวยตอการเขาถึงยารักษาโรคของคนไทยไดมากขึ้นโดยที่ไมเปนการ

ขัดแยงหรือฝาฝนพันธกรณีตามกรอบของขอตกลง TRIPS กลาวคือ การแกไขเพิ่มเติมบทบัญญัติ

ในเรื่องที่เกี่ยวกับการกําหนดขอบเขต รายละเอียด และเงื่อนไขของการจดสิทธิบัตร การกําหนด

ขอยกเวนซึ่งสิทธิของผูทรงสิทธิบัตร การใชมาตรการบังคับใชสิทธิ และการนําเขาซอน รวมทั้ง

ทราบถึงแนวทางในการตีความและปรับใชบทบัญญัติเหลานี้ใหเกิดประโยชนสูงสุด 

 


